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AVVISO AGLI ABBONATI 


Dal 20 ottobre vengono resi noti nelle ultime pagine della Gazzetta Ufficiale i canoni di abbonamento 
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Si pregano comunque gli abbonati che non intendano effettuare il rinnovo per il 2009 di darne comunicazione 
via fax al Settore Gestione Gazzetta Ufficiale (nr. 06-8508-2520) ovvero al proprio fornitore. 


N. 261 


AGENZIA IFALIANA DEL FARMACO 


Provvedimentivrecanti modificazioni di autoriz- 
zazioni all’immissione in commercio, revoche su 
rinuncia € variazioni di tipo I e II, secondo pro- 
cedurà di mutuo riconoscimento, relativi a taluni 
medicinali per uso umano. 
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Policlavumoxil» 


Estratto determinazione AIC/N/T n. 2092 del 23 ottobre 2008 


La titolarità delle autorizzazioni all'immissione in commercio del sotto elencato< medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società GERMED FARMACEUTICA S.R.L. (codice fiscale 03010960130) con sede 
legale e domicilio fiscale in Via Balicco, 61, 23900 - LECCO (LC). 


Medicinale POLICLAVUMOXIL 
Confezione = AICN° 037042013 - " 875 MG + 125 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM " 12 
COMPRESSE 
037042025 - " 875 MG + 125 MG POLVEREYPER SOSPENSIONE ORALE " 12 
BUSTINE 


E' ora trasferita alla società: 


BIOMEDICA FOSCAMA INDUSTRIA CHIMICO FARMACEUTICA S.P.A. (codice fiscale 00408870582) con 
sede legale e domicilio fiscale in VIA MOROLENSE, 87, 03013 - FERENTINO - FROSINONE {FR}. 


| lotti del medicinale prodotti a nome del vecchio titolare possono essere dispensati al pubblico fino alla data 
di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha effetto dal giornosuccessivo a quello della data della sua pubblicazione nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


08A08505 
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Gammaxol» 


Estratto determinazione AIC/N/V n. 2165 del 29 ottobre 2008 


Titolare AIC: FEDERFARMA.CO DISTRIBUZIONE E SERVIZI IN FARMACIA: S.p.A: 
con sede legale e domicilio fiscale in MILANO, Via Cavriana n° 14, CAP. 
20134 - Codice Fiscale 12480880157 
Medicinale: GAMMAXOL 
Variazione AIC: Sostituzione/aggiunta sito produttivo del prodotto-finito per tutte le fasi di 
produzione inclusi controlli e rilascio dei lotti 


L’autorizzazione all'immissione in commercio è modificata comevdi seguito indicata: 


È autorizzata la modifica relativa alla sostituzione dell’officia Coc Farmaceutici S.p.A, 
Via Modena n° 15 Sant'Agata Bolognese {BO) con la Nuova officina Genetic S.p.A. 
Contrada Canfora Fisciano (SA), attrezzata per produzioni in sterile di contenitore 
monodose, relativamente alle fasi di produzione, confezionamento primario e secondario, 
controllo e rilascio dei lotti di prodotto finito. 


relativamente alla confezione sottoelencata: 
AIC N. 035096027 - "15 mg/2 ml soluzione da nebulizzare" 15 contenitori monodose da 2 
mi 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza 
indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha-effetto dal giorno successivo a quello della sua 
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


08A08506 
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Lamictal» 


Estratto determinazione AIC/N/V n. 2170 del 29 ottobre 2008 


Titoiare AIC: GLAXOSMITHKLINE S.P.A. {codice fiscale 00212840235) conmsede 
legale e domicilio fiscale in VIA A. FLEMING, 2, 37100 - VERONA (VR) 
Italia 

Medicinale: LAMICTAL 


Variazione AIC: Adeguamento agli Standard Terms 


L'autorizzazione all'immissione in commercio è modificata. E'\ modificata, secondo 
l'adeguamento agli standard terms, la denominazione delle confezioni come di seguito di 
seguito indicate: 

AiC N. 027807054 - "25 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 28 COMPRESSE 

varia in: 

AIC N. 027807054 - "25 MG COMPRESSE DISPERSIBILUMASTICABILI" 28 
COMPRESSE 


AIC N. 027807066 - "5 MG COMPRESSE DISPERSIBILI” 28 COMPRESSE 

varia in: 

AIC N. 027807066 - "5 MG COMPRESSE VDISPERSIBILIMASTICABILI" 28 
COMPRESSE 


AIC N. 027807078 - "100 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 56 COMPRESSE 

varia in: 

AIC N. 027807078 - "100 MG COMPRESSE DISPERSIBILIMASTICABILI" 56 
COMPRESSE 


AIC N. 027807080 - "50 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 56 COMPRESSE 

varia in: 

AIG N. 027807080 - "50 MG COMPRESSE DISPERSIBILIMASTICABILI" 56 
COMPRESSE 


AIG N. 027807092 - "200 MGCOMPRESSE DISPERSIBILI" 565 COMPRESSE 

varia in: 

AIC N. 027807092 +» ‘200 MG COMPRESSE DISPERSIBILIMASTICABILI" 56 
COMPRESSE . 
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AIC ON. 027807130 - "25 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 42 COMPRESSE 
DISPERSIBILI CONFEZIONE STARTER PER MONOTERAPIA 
varia in: 


AIC N. 027807130 - "25 MG COMPRESSE DISPERSIBILIMASTICABILI! 42 
COMPRESSE DISPERSIBILI CONFEZIONE STARTER PER MONOTERAPIA 


AIC N. 027807142 - "25 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 21 COMPRESSE 
DISPERSIBILI CONFEZIONE STARTER PER TERAPIA AGGIUNTIVA CON 
VALPROATO 

varia in: 

AIC N. 027807142 - "25 MG COMPRESSE DISPERSIBILUMASTICABILI* 21 
COMPRESSE DISPERSIBILI CONFEZIONE STARTER PER TERAPIA AGGIUNTIVA 
CON VALPROATO 


AIC N. 027807155 - "50 MG COMPRESSE DISPERSIBILI" 42 COMPRESSE 
DISPERSIBILI CONFEZIONE STARTER PER ALERAPIA AGGIUNTIVA SENZA 
VALPROATO 

varia in: 

AICON. 027807155 - "50 MG COMPRESSE DISPERSIBILIMASTICABILI" 42 
COMPRESSE DISPERSIBILI CONFEZIONE STARTER PER TERAPIA AGGIUNTIVA 
SENZA VALPROATO 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino al 90° giorno dalla data di 
notifica della presente determinazione. 


08A08507 
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Surgamyl» 


Estratto determinazione AIC/N/V n. 2171 del 29 ottobre 2008 


Titolare AIC: SCHARPER S.P.A. {codice fiscale 09098120158) con sedelegale e 
domicilio fiscale in VIA MANZONI, 45, 20121 - MILANO (MI) Italia 


Medicinale: SURGAMYL 
Variazione AIC: Adeguamento ali Standard Terms 


L'autorizzazione all'immissione in commercio è modificata. E'\ modificata, secondo 
l'adeguamento agli standard terms, ia denominazione della confezione come di seguito di 


seguito indicata: 
AIC N, 025195064 - IM 6 F. LIOF, 200 MG+6 F. SOLV. 


varia in: 
AIC N. 025195064 — “200 MG/3 ML POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE 


INIETTABILE PER USO INTRAMUSCOLARE” 6 FIALE POLVERE + 6 FIALE 
SOLVENTE 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino al 180° giorno dalla data di 
notifica della presente determinazione. 


08A08508 
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Modificazione dell’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale per uso umano «Quattvaxem» 


Estratto determinazione AIC/N/V n. 2177 del 29 ottobre 2008 


Titolare AIC: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L. corrsède legale e 
domicilio fiscale in Via Fiorentina, 1, 53100 - Siena - Codice Fiscale 
01392770465 

Medicinale: QUATTVAXEM 

Variazione AIC: aggiunta/sostituzione di officina di produzione del-prodotto finito per tutte 0 
alcune fasi della produzione 


L'autorizzazione all'immissione in commercio è modificata come di seguito indicato: 


E’ autorizzata ia modifica relativa all'aggiunta dell'edificio-42 presso lo stabilimento di 
Novartis Vaccines and Diagnostics srl di Bellaria — Rosia — 53018 Sovicille — Siena per le 
seguenti operazioni: formulazione bulk, distribuzione bulk, infialamento siringhe e flaconi, 
ghieratura, sperlatura, etichettatura. Escluso il confezionamento che avviene all'edificio 22 


relativamente alle confezioni sottoelencate: 
AIC N. 035029014 - "sospensione iniettabile” 1 flacone da 1 dose 0,5 ml 
AIC N, 035029026 - "sospensione iniettabile per uso intramuscolare" 10 fiaconi da 1 dose 


0,5 ml 
AIC N, 035029038 - "sospensione iniettabile per uso intramuscolare" 10 flaconi da 5 mi 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza 
indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha- effetto dal giorno successivo a quello della sua 
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


08A08509 
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Rossitrol» 


Estratto determinazione AIC/N/V n. 2194 del 29 ottobre 2008 


Titolare AIC: SANOFI-AVENTIS S.P.A. con sede legale e domicilio fiscale inviale Luigi 
Bodio, 37/B, 20158 - Milano - Codice Fiscaie 00832400154 


Medicinale: ROSSITROL 
Variazione AIC: MODIFICA CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO FINITO 


L'autorizzazione all'immissione in commercio è modificata come di seguito ’indicato: 
E' autorizzata la modifica relativa alle condizioni di conservazione del.prodotto finito: 


da: “Nessuna speciale precauzione per la conservazione” 
a: “Conservare a temperatura non superiore a 25°C" 


relativamente alla confezione sottoelencata: 
AIC N. 026922017 - "150 mg compresse rivestite con film.” 12 compresse 


I lofti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza 
indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha effetto dal’ giorno successivo a quello della sua 
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


08A08510 
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Tiocolchicosidé Winthrop» 


Estratto determinazione AIC/N/V n. 2195 del 29 ottobre 2008 


Titolare AIC: WINTHROP PHARMACEUTICALS ITALIA S.R.L. conssede legale e 
domicilio fiscale in Viale Bodio, 37/B, 20158 - Milano(- Codice Fiscale 
11388870153 

Medicinale: TIOCOLCHICOSIDE WINTHROP 


Variazione AIC: Variazione quantitativa di uno 0 più Eccipienti (B1,3) 


L'autorizzazione all'immissione in commercio è modificata come.di seguito indicato: 


E’ autorizzata la modifica relativa alla variazione quantitativa dell'eccipiente acido 
cloridrico (1M) che verrà impiegato in una quantità tale da aumentare il pH da un range di 
4,0-5,0 a un pHdi 6,0. La nuova composizione sarà pertanto la seguente: 


Tiocolchicoside: 4,00 mg 
Sodio Cloruro: 16,80 mg 
Acido cloridrico (1M): fino a pri 6,0 
Acqua per preparazioni iniettabili: fino a/2,0ml 


relativamente alla confezione sottoelencata: 
AIC N. 033009022 - "4 mg/2ml soluzione iniettabile per uso intramuscolare" 6 fiale 


I lotti gia prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza 
indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha, effetto dal giorno successivo a quelio della sua 
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale delia Repubblica Italiana. 


08A08511 


a, urea 
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Ibustrim»» 


Estratto determinazione AIC/N/ V n. 2197 del 29 ottobre 2008 


Titolare AIC: PFIZER ITALIA S.r.l, con sede legale e domicilio fiscale in BORGO SAN 
MICHELE — LATINA, S.S. 156 Km 50, CAP. 04010 - Codice Fiscale 
06954380157 

Medicinale: IBUSTRIN 

Variazione AIC: Modifica Standard Terms 


L'autorizzazione all'immissione in commercio è modificata come di seguito indicata: 


In adeguamento alla lista degli Standard Terms edizione>2004 del'EDQM è 
autorizzata la modifica della forma farmaceutica e della confezione: 


Da: 
AIC N. 025308038 - 30 compresse 200 mg 
AIC N. 025308040 - 48 compresse 200 mg (sospesa) 


A: 
AIC N. 025308038 — “200 mg compresse” 30 compresse 
AIC N. 025308040 - “200 mg compresse” 48 compresse (sospesa) 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza 
indicata in etichetta. 


08A08512 
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Rition» 


Estratto determinazione AIC/N/ V n. 2201 del 29 ottobre 2008 


Titolare AIC: VECCHI & C PIAM S.A.P.A. con sede legale e domicilie-fiscale in Via 
Padre Semeria, 5, 16131 - Genova - Codice Fiscale 00244540100 

Medicinale: RITION 

Variazione AIC: AGGIUNTA/SOSTITUZIONE DI OFFICINA DI PRODUZIONE DEL 
PRODOTTO FINITO PER TUTTE O ALCUNE FASI DELLA 
PRODUZIONE 


L'autorizzazione all'immissione in commercio è modificata come,di seguito indicato: 


E' autorizzata la modifica relativa all'aggiunta dell'officina Alfa Wassermann SpA sita in 
Via Enrico Fermi, 1- Alanno Scalo (PE) per la fase disproduzione e confezionamento 
primario del flaconcino di polvere liofilizzata 


relativamente alle confezioni sottoelencate: 

AIC N. 027300045 - "600 mag/4 ml polvere e solvente per soluzione iniettabile" 10 fiale 
polvere + 10 fiale solvente 4 ml 

AIC N. 027300060 - "600 mg/4 ml polvere‘è solvente per soluzione iniettabile"5 fiale 
polvere + 5 fiale solvente 4 ml 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alia data di scadenza 
indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha-,effetto dal giorno successivo a quello della sua 
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


08A08513 
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Oramorph» 


Estratto determinazione AIC/N/V n. 2204 del 29 ottobre 2008 


Titolare AIC: L. MOLTENI E C. DEI F.LLI ALITTI SOCIETA' DI ESERCIZIO S.P.Arton 
sede legale e domicilio fiscale in Strada Statale 67-Tosco Romagnola, 
50018 - Frazione Granatieri-Scandicci - Firenze - Codice Fiscale 
01286700487 

Medicinale: ORAMORPH 

Variazione AIC: 29.a Modifica composizione qualit. e/o quant. del materialé d'imballaggio 
primario (forme farmaceutiche semisolide e liquide) 
32.b Riduzione di dieci volte della dimensione lotti del prodotto finito 
7.a Sostituzione o aggiunta di un sito di produzione perimballaggio 
secondario per tutti i tipi di forme farmaceutiche 
7.b.2 Sostituzione o aggiunta di un sito di produzione per imbaliaggio 
primario di forme farmaceutiche semisolide o liguide 
7.c Sostituzione o aggiunta di un sito di produzione per tutte le altre 
operazioni produttive ad eccezione del rilasciò(dei lotti 
8.b.2 Sostituzione o aggiunta di un produttore responsabile del rilascio dei 
lotti (incluso il controllo dei lotti) 


L'autorizzazione all'immissione in commercio è modificata come di seguito indicato: 
Sono autorizzate le modifiche del tipo “Umbrella variation" come di seguito specificato: 


e Sostituzione di un sito produttivo per le fasi di produzione, confezionamento 
primario e secondario, controllo e rilascio dei lotti: “L Molteni & C. dei Fili Alitti 
Società di esercizio S.p.a. Strada Statale 67 Fraz. Granatieri Scandicci {Fl)" in 
luogo di “Istituto De Angeli s.r.1. Località Prulli Reggello (FI). 


e Riduzione del lotto standard di prodotto finito da 1200 a 300 Litri. 


» Modifica della composizione deltmateriale di confezionamento primario: 
Dropper: 
LDPE (Riblene FH 109, Polimeri Europa, IT) 
Tamper evident/child prooftscrew closure: 
Outer cap: HDPE (Purell'ACP 6541 A, Basell) colour white (PE white — PE 9071, 


Treffert, DE) 
Inner cap: HDPE (Purell ACP 6541 A, Basell) colour white (PE white — PE 9071, 
Treffert, DE) 
Ring: HDPE (Purell ACP 6541 A, Basell) colour white {PE white — PE 9071, 
Treffert, DE) 


relativamente allaconfezione sottoelencata: 
AIC N. 031507404 - "20 mg/ml soluzione orale" flacone contagocce 20 ml 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza 
indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua 
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


08A08514 
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Acediùr» 


Estratto determinazione AIC/N/V n. 2205 del 29 ottobre 2008 


Titolare AIC: A.MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE=S"T... con sede 
legale e domicilio fiscale in FIRENZE, Via Sette Santi h° 9, CAP. 50131 - 


Codice Fiscale 00395270481 
Medicinale: ACEDIUR 


Variazione AIC: Aggiunta, Eliminazione della linea di frattura delie-compresse, Aggiunta di 


incisioni (B13) 


L'autorizzazione all'immissione in commercio è modificata comedi seguito indicata: 


È autorizzata la modifica relativa all'aggiunta di una barra di frattura effettivamente 
funzionale dimostrata dai test di Breaakability e uniformità di massa come richiesto dalla 


Farmacopea Europea. 


Nel RCP la variazione comporta la modifica da: 

3. Forma Farmaceutica 

Compresse 

A: 

3. Forma Farmaceutica 

Compressa con barra di frattura su una faccia, 

La compressa può essere divisa in due metà uguali. 


Nel Foglio illustrativo la variazione comporta la modifica da: 
Forma farmaceutica e contenuto 

Compresse 

A: 
Forma farmaceutica e contenuto 

Compressa con barra di frattura<su una faccia. 

La compressa può essere divisa in due metà uguali. 


relativamente alla confezione sottoelencata: 
AIC N. 025767017 - "50-mg + 25 mg compresse" 12 compresse 


! lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza 


indicata in etichetta» 


la presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua 


pubblicazionénella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 


08A08515 
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano 
«Soluzioni concentrate con acetato per emodialisi (Range F.U.N.) Panpharma» 


Estratto determinazione AIC/N/V n. 2207 del 29 ottobre 2008 


Titolare AIC: PANPHARMA S.R.L. con sede legale e domicilio fiscale in Zona 
Industriale Asi - Valle Ufita, 83040 - Flumeri - Avellino - Codice Fiscale 
02102050644 

Medicinale: SOLUZIONI CONCENTRATE CON ACETATO PER EMODIALISI 


{RANGE F.U.N.) PANPHARMA 
Variazione AIC: Sostituzione/aggiunta sito produttivo del prodotto finito per tutte le fasi di 
produzione inclusì controlli e rilascio dei lotti 


L'autorizzazione all'immissione in commercio è modificata come<di seguito indicato: 


E’ autorizzata la modifica relativa alla sostituzione dell'officina Biomedica Foscama sita in 
Fermentino (FR) con l'officina Panpharma srl sita in Z.1.(Valle Ufita — Flumeri (AV) per 
tutte le fasi di produzione 


relativamente alle confezioni sottoelencate: 
AIC N. 031528019 - tanica 5 It 
AIC N, 031528021 - tanica 10 It 


ì Jotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza 
indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha effetto’ dai giorno successivo a quello della sua 
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale‘della Repubblica Italiana. 
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Modificazione dell’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale per uso umano «Migraprim» 


Estratto determinazione AIC/N/ V n. 2209 del 29 ottobre 2008 


Titolare AIC: SANOFLAVENTIS S.p.A. con sede legale e domicilio fiseale in MILANO, 
Viale Luigi Bodio n° 37/B, CAP. 20188 - Codice Fiscale\00832400154 


Medicinale: MIGRAPRIM 
Variazione AIC: Riduzione del periodo di Validità (B11) 


L'autorizzazione all'immissione in commercio è modificata come di.seguito indicata: 


È autorizzata la modifica retativa alla riduzione del periodo di validità del prodotto finito da 
due anni ad un anno con la condizione già approvata di conservazione sotto | 25 C°. 


relativamente alla confezione sottoelencata: 
AIC N. 033435013 - "900 mg + 10 mg polvere per soluzione orale" 6 bustine 


Le confezioni già prodotte da oltre 12 mesi devono, essere ritirate immediatamente dal 
commercio. | lotti ancora validi potranno rimanere/in commercio improrogabilmente per 
ulteriori 120 giorni con l'impegno della ditta atrititare nell'arco di tale periodo i lotti che 
progressivamente arriveranno al termine del periodo di validità di 12 mesi. 


La presente determinazione ha effetto, dal giorno successivo a quello della sua 
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Migpriw» 


Estratto determinazione AIC/N/ V n. 2210 del 29 ottobre 2008 


Titolare AIC: SANOFI-AVENTIS S.P.A. con sede legale e domicilio fiscale in-Viale Luigi 
Bodio, 37/B, 20158 - Milano - Codice Fiscale 00832400154 


Medicinale: MIGPRIV 
Variazione AIC: Riduzione del periodo di Validità (B11) 


L'autorizzazione all'immissione in commercio è modificata come di seguito ’indicato: 
È autorizzata la riduzione del periodo di validità del prodotto finito: 


da: 2 anni 
a: 1 anno 


relativamente alla confezione sottoelencata: 
AIC N. 029474018 - "900 mg + 10 mg polvere per soluzionèrorale" 6 bustine 


Le confezioni che risultano prodotte da oltre V anno devono essere ritirate 
immediatamente dal commercio. | lotti ancora validi potranno rimanere in commercio 
improrogabilmente per ulteriori 120 giorni con l'impegno della ditta a ritirare nell'arco di 
tale periodo i lotti che progressivamente arriverannò al termine dei periodo di validità di un 
anno. 


La presente determinazione ha effetto. dal giorno successivo a quello della sua 
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Beriaté P» 


Estratto determinazione UPC/R/43/2008 del 31 ottobre 2008 


Specialità Medicinale: BERIATE P 

Confezioni: 033657014/M - "250" 1 FLAC 250 Ul + 1 FLAC SOLV + SET + FILTRO 
033657026/M - "500" 1 FLAC 500 UI + 1 FLAC SOLV + SET + FISPRO 
033657038/M - "1000" 1 FLAC 1000 UI + 1 FLAC SOLV + SET*)FILTRO 


Titolare AIC: CSL BEHRING GMBH 

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/H/0135/001-003/R/002, SE/H/0135/001-003/R/001 

Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI 

Tipo Autorizzazione: Modifica stampati a seguito di Rinnovo dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio secondo procedure di Mutuo Riconoscimento 


In conformità all'Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve appértare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo e alle Etichettexdovranno altresì essere apportate entro 180 
giorni dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento. 


Trascorso if suddetto termine non potranno piùvessere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento. 

Pertanto, entro la scadenza del termine sopra-indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio. 

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale per uso umano «Gentacort», 


Con la determinazione n. aRM - 173/2008-114 del 04/11/2008 è stata revocata,ai sensi dell'aft..38, 
comma 9, dei decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 

NOVARTIS FARMA S.P.A. 

l'autorizzazione all'immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle” confezioni 
indicate: 

Farmaco: GENTACORT 


Confezione 028723029 
Descrizione: "0,1% + 0,3% UNGUENTO OFTALMICO"TUBO 4 G 


Farmaco: GENTACORT 


Confezione 028723017 
Descrizione: COLLIRIO 5 ML 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei medicinali per uso umano 
«Citroduo», «Bifazol Onicoset» e «Rennie Deflatin» 
Con la determinazione n. aRM - 174/2008-22 del 04/11/2008 è stata revocata, ai sensi dell'art. 38, 
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 
BAYER S.P.A. 


l'autorizzazione all'immissione in commercio dei sottoelencati medicinali, nelle confezioni indicate: 


Farmaco: CITRODUO 
Confezione 034011039 
Descrizione: "500 MG COMPRESSE MASTICABILI" 64 COMPRESSE 


Farmaco: CITRODUO 
Confezione 034011027 
Descrizione: "500 MG COMPRESSE MASTICABILI" 32 COMPRESSE 


Farmaco: CITRODUO 
Confezione 034011015 
Descrizione: "500 MG COMPRESSE MASTICABIbI” 8 COMPRESSE 


Farmaco: BIFAZOL ONICOSET 
Confezione 028154019 
Descrizione: UNGUENTO 10G 


Farmaco: RENNIE DEFLATIN 
Confezione 027708027 
Descrizione: 24 COMPRESSE 


Farmaco: RENNIE DEFLATIN 
Confezione 027708015 
Descrizione: 18 COMPRESSE 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Selvigomn» 


Gon la determinazione n. aRM - 175/2008-8055 del 04/11/2008 è stata revocata ai sensi dell’art,738, 
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 

SANOFLAVENTIS S.P.A. 

l'autorizzazione all'immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle” confezioni 
indicate: 

Farmaco: SELVIGON 

Confezione 018129097 

Descrizione: BB 10 SUPPOSTE 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale per uso umano «Colimicina» 


Con la determinazione n. aRM - 176/2008-176 del 05/11/2008 è stata revocata,ai sensi\dell'art. 38, 
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 

UCB PHARMA S.P.A. 

l'autorizzazione all'immissione in commercio del sottoelencato medicinale; nelle confezioni 
indicate: 

Farmaco: COLIMICINA 


Confezione 011297064 
Descrizione: "1.500.000 U COMPRESSE" 8 COMPRESSE 


Farmaco: COLIMICINA 

Confezione 011297049 

Descrizione: "4000000 U/3,5 ML GOCCE ORALI, POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE" 1 
FLACONE POLVERE + 1 FLACONE SOLVENTE 3,5 ML 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Ampiplus Simpléx» 


Con la determinazione n. aRM - 177/2008-542 del 05/11/2008 è stata revocata,ai sensi dell'art. 38, 
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 

A.MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE RIUNITE S.R.L. 

l'autorizzazione all'immissione in commercio dei sottoelencato medicinale, nelle” confezioni 


indicate: 


Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX 
Confezione 020866137 
Descrizione: SCIROPPO 60 ML 250 MG 


Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX 
Confezione 020866125 

Descrizione: SCIROPPO 60 ML 125 MG 
Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX 
Confezione 020886113 

Descrizione: IM IV1G6F+6F 


Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX 
Confezione 020866101 
Descrizione: IMIV1G3F+3F 


Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX 


Confezione 020866099 
Descrizione: 1 FLAC. 1G + 1 FIALA4 ML 
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Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX 
Confezione 020865087 
Descrizione: IM IV 500 MG 6 FLAC.+56f 


Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX 
Confezione 020866075 
Descrizione: IM IV 500 MG 3 FLAC.+3F 


Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX 
Confezione 020866063 
Descrizione: IM iV 500 MG 1 FLAC.+1F 


Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX 
Confezione 020866051 
Descrizione: IM IV 250 MG 6 FLAC.+6F 


Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX 
Confezione 020866036 
Descrizione: IM IV 250 MG1FLAC+1F 


Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX 
Confezione 020866024 
Descrizione: 12 CAPSULE 500 MG 
Farmaco: AMPIPLUS SIMPLEX 
Confezione 020866012 


Descrizione: 12 CAPSULE 250 MG 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Benzomix» 


Con ia determinazione n. aRM - 178/2008-576 del 05/11/2008 è stata revocata,ai sensi dell'art. 38, 
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 

SAVOMA MEDICINALI SPA 

l'autorizzazione all'immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle’ confezioni 
indicate: 

Farmaco: BENZOMIX 

Confezione 032301018 

Descrizione: GEL 5% TUBO 30 G 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale per uso umano «Aspegic» 


Con la determinazione n. aRM - 179/2008-8055 del 05/11/2008 è stata revocata,ai sensi dell'art. 38, 
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 

SANOFI-AVENTIS S.P.A. 

l'autorizzazione all'immissione in commercio del sottoelencato medicinale; nelle confezioni 


indicate: 


Farmaco: ASPEGIC 

Confezione 022619062 

Descrizione: "1 G/5 POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE, INIETTABILE" 6 FLACONCINI 
POLVERE + 6 FIALE SOLVENTE 5 ML 


Farmaco: ASPEGIC 

Confezione 022619035 

Descrizione: "500 MG POLVERE E SOLVENTE PER,SOLUZIONE INIETTABILE" 6 FLACONCINI 
POLVERE + 6 FIALE SOLVENTE 2,5 ML 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Ticinam» 


Con la determinazione n. aRM - 180/2008-45 del 05/11/2008 è stata revocata, ai sensi dell'art’ 38, 
comma 9, del decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 

PRODOTTI FORMENTI S.R.L. 

l'autorizzazione all'immissione in commercio del sottoelencato medicinale, neile confezioni 
indicate: 

Farmaco: TICINAN 

Confezione 0347154014 

Descrizione: 200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 100X1 
COMPRESSE BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715399 

Descrizione: 100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILMA CESSIONE PROLUNGATA 100X1 
COMPRESSE BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715387 

Descrizione: 60 MG COMPRESSE RIVESTITE /CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 100X1 
COMPRESSE BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715375 

Descrizione: 30 MG COMPRESSE4RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 100X1 
COMPRESSE BLISTER 
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Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715363 

Descrizione: 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 100X1 
COMPRESSE BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715351 

Descrizione: 200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 100 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715348 

Descrizione: 200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 60 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715336 

Descrizione: 200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 50 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715324 

Descrizione: 200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 30 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715312 

Descrizione: 200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 20 
COMPRESSE IN BLISTER 
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Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715300 

Descrizione: 200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FiLM A CESSIONE PROLUNGATA 14 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715298 

Descrizione: 200 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE\PROLUNGATA 10 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715286 

Descrizione: 100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 100 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715274 

Descrizione; 100 MG COMPRESSE RIVESTITE GON FilM A CESSIONE PROLUNGATA 60 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715262 

Descrizione: 100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FiLM A CESSIONE PROLUNGATA 50 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715250 

Descrizione: 100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 30 
COMPRESSE IN BLISTER 
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Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715247 

Descrizione: 100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 20 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715235 

Descrizione: 100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 14 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715223 

Descrizione: 100 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 10 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715211 

Descrizione: 60 MG COMPRESSE RIVESTITE» CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 100 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Gonfezione 034715209 

Descrizione: 60 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 60 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715197 

Descrizione: 60 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 50 
COMPRESSE IN BLISTER i 
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Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715185 

Descrizione; 60 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 30 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715173 

Descrizione: 60 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE\PROLUNGATA 20 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Ganfezione 034715161 

Descrizione: 60 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A\VCESSIONE PROLUNGATA 14 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715169 

Descrizione: 60 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 10 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715146 

Descrizione: 30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 100 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715134 

Descrizione: 30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 60 
COMPRESSE IN BLISTER 
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Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715122 

Descrizione: 30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 50 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715110 

Descrizione: 30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 30 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715108 

Descrizione: 30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FilM A CESSIONE PROLUNGATA 20 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715096 

Descrizione: 30 MG COMPRESSE RIVESTITE) CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 14 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715084 

Descrizione: 30 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 10 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715072 

Descrizione: 10 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM A CESSIONE PROLUNGATA 100 
COMPRESSE IN BUSTER 
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Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715060 

Descrizione: 10 MG COMPRESSE 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715058 

10 MG COMPRESSE 
COMPRESSE IN BLISTER 


Descrizione: 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715045 

Descrizione: 10 MG COMPRESSE 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715033 

Descrizione: 10 MG COMPRESSE 
COMPRESSE IN BLISTER 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715021 

10 MG COMPRESSE 
COMPRESSE IN BLISTER 


Descrizione: 


Farmaco: TICINAN 

Confezione 034715019 

Descrizione: 10 MG COMPRESSE 
COMPRESSE IN BLISTER 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Revoca su rinuncia dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei medicinali per uso umano 
«Alupent», «Sympatol», «Spiropent» e «Combivent» 


Con la determinazione n. aRM - 181/2008-1436 dei 06/11/2008 è stata revocata,ai sensi dell'art. 38, 
comma 9, dei decreto legislativo 24/04/2006, n. 219, su rinuncia della ditta 
BOEHRINGER INGELHEIM ITALIA S.P.A. 


l'autorizzazione all'immissione in commercio dei sottoelencati medicinali, nelie confezioni indicate: 


Farmaco: ALUPENT 
Confezione 020055024 
Descrizione: "0,5 MG/ML SOLUZIONE INIETTALE" 10 FIALE 


Farmaco: SYMPATOL 
Confezione 003268024 
Descrizione: ORALE SOLUZIONE 25 G 10% 


Farmaco: SYMPATOL 
Confezione 003268012 
Descrizione: ORALE SOLUZIONE 10 G 10% 


Farmaco: SPIROPENT 
Confezione 024219038 
Descrizione: "0,02 MG/10 ML SCIROPPO" 1 FLACONE 200 ML 


Farmaco: SPIROPENT 
Confezione 024219014 | 
Descrizione: "0,02 MG COMPRESSE" 30 COMPRESSE 


Farmaco: COMBIVENT 
Confezione 029229034 
Descrizione: 20 CONTENITORI MONODOSE SOLUZIONE DA NEBULIZZARE 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Revoca della sospensione dell’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale per uso umano «Macladin» 


Con la determinazione aRSM - 38/2008-608 del 04/11/2008; è stata revocata la 
sospensione , ai sensi del Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 219, della seguente Specialità 


medicinale: 
Farmaco: MACLADIN 


Confezione 027530106 
Descrizione: "500 MG GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE "14 BUSTINE 


DITTA TITOLARE AIC 


LABORATORI GUIDOTTI S.P.A. 
VIA LIVORNESE, 897 - 56010 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Revoca della sospensione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Veclam» 


Con la determinazione aRSM - 39/2008-550 del 04/11/2008; è stata ‘revocata la 
sospensione , ai sensi del Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 219, della seguente specialità 
medicinale: 

Farmaco: VECLAM 


Confezione 027529092 
Descrizione: "500 MG GRANULATO PER SOSPENSIONE ORALE"14 BUSTINE 


DITTA TITOLARE AIC 


ISTITUTO FARMACOBIOLOGICO MALESCI S.P.A. 
VIA LUNGO L'EMA, 7- LOC. PONTE A EMA - BAGNO A RIPOLI/50015 (FI) 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Revoca della sospensione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Lenisun» 


Con la determinazione aRSM - 40/2008-2161; del 05/11/2008:sono state revocate le 
sospensioni , ai sensi del Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 219, delle seguenti ‘specialità 
medicinali: ” 


Farmaco: LENISUN 
Confezione 027934088 
Descrizione: SPRAY FLACONE 50 ML 


Farmaco: LENISUN 

Confezione 027934076 

Descrizione: SPRAY FLACONE 25 ML 
Farmaco: LENISUN 

Confezione 027934064 

Descrizione: LOZIONE FLACONE 75 G 
Farmaco: LENISUN 


Confezione 027934052 
Descrizione: CREMA 25 G 


DITTA TITOLARE AIC 


MARCO VITI FARMACEUTICI S.P.A. 
VIA MENTANA, 38 - VICENZA 36100 (VI) 


08A08531 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Revoca della sospensione dell’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale per uso umano «Gliatilim» 


Con la determinazione aRSM - 41/2008-68 del 05/11/2008; è stata revocata la‘sospensione 
, ai sensi del Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 219, dela seguente specialità medicinale: 


Farmaco: GLIATILIN 


Confezione 025937044 
Descrizione: 10 FLAC.ORALI 600 MG 


DITTA TITOLARE AIC 
ITALFARMACO S.P.A, 
VIALE FULVIO TESTI, 330 - MILANO 20126 (MI) 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Revoca della sospensione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Sucralfato» 


Con ia determinazione aRSM - 42/2008-2538 del 05/11/2008; è stata revocata la 
sospensione , ai sensi del Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 219, della seguente specialità 
medicinale: 

Farmaco: SUCRALFATO 


Confezione 032101014 
Descrizione: "1 G POLVERE PER SOSPENSIONE ORALE" 30 BUSTINE 


DITTA TITOLARE AIC 


ANGENERICO S.P.A. 
VIA NOCERA UMBRA, 75 - ROMA 00181 (RM) 


08A08533 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Revoca della sospensione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Microlax» 


Con ia determinazione aRSM - 43/2008-3157; dei 05/11/2008;sono staietrevocate le 
sospensioni , aì sensi del Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 219, delle seguenti specialità 
medicinali: 


Farmaco: MICROLAX 

Confezione 032093039 

Descrizione: "5 MG SOLUZIONE RETTALE" 12 CONTENITORI MONODOSE 
Farmaco: MICROLAX 

Confezione 032093027 

Descrizione: "5 MG SOLUZIONE RETTALE" 4 CONTENITORI MONOBOSE 
Farmaco: MICROLAX 


Confezione 032093015 
Descrizione: "5 MG SOLUZIONE RETTALE" 1 CONTENITOREMONO DOSE 


DITTA TITOLARE AIC 


MONEIL AB 
NORRBROPLATSEN 2 - 09 HELSINGBORG-SVEZIA SE-251 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Variazione di tipo I, secondo procedura di mutuo riconoscimento, di taluni medicinali per uso umano 


Estratto provvedimento UPC n. 977 del 4 novembre 2008 


Tipo di Modifica: Variazioni di tipo 1 che non comportano Modifica Stampati 


AR #30 0 DIMENTO ORAI SE DEL BA| I [LL0$ . 
3 > Procedura | Europea 
ETH LEDERLE SPA. ì O MINESSE SO 
FREBOTT SRL TTT TT FREDUGTIL O DErHIO68/001 - oOaIAvIsO  — © ND 
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: ABBOTT SRL 


3E:14/0170/001 5 002145045 
E/HIOI 70/001 = A02/A/046 


| DE/MI0IFA001. DO2/A/047 


. DE/HIOT 70/001 - - DOZIA/048 
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ABBOTT SRL PECTIVA A CE /H0169/001 - 00214048 
[ABBOTT SRL. _ CT eemiva a PUERIOIESII - aganAmen 

FABBOTT SRL "ECTIVA : DE/H/O168/001 - 002/1A/045 

ABBOTT SRL ; © FECTIVA  DEM/0169/001 - DO2/IA/047 % 
[GALDERMA ITALIA S.P.A, TERIDUO — WES S NE 
| REDDY PHARMA ITALIA SPA, TT AMLODIPINA DA, REDEYIS i URUHIOZGIOGI - GOZIRNOOI © 

! FLAME! TECHNOLOGIES S.A CE ASACARD ; UK/H/0283/001/1A/009 


È ROCHE SPA. i ROACCLTAN 1 MRSH/OS88/001 - DO2IA/038 
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| NEOPHARMED SPA “x FFOLIANSO È SERIO] SB/OCIIAVOTT 
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BAYER SPA FELEVITO AT:H/0151/001 18/014 
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(BAYER SPA OTTELEMT TT ATI0151/001181020 — 
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i | MARVECSPHARMA SERVICES SRL FDAVEDAR A | bKIH/0202/001 E - 002181029 d 
Ì | SAnDCI SPA FRI TT LANSOPRAZOLO SANDOZ —° NL/H/06S7/001 - 002/18/013 ; 
: PENSA PHARMA S.P.A Yi SIMVASTATINA PENSA | NUH/OSAZIONI - 0O2NBIOD2 SILE 
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ABBOTT SRL TTT CHIROCAINE © 
Mio nn NILO: PCHIROCAINE »  SEAN/0183/004 - 005/16/027 
CHIKMA FARMACEUTICA SA = TCIPROFLONAGINA HIKMA  — C NLIFIOSTODIABIOOT 
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ISOTRETINOINA EG 


DK/H:9428/091 Di esi Er020 


| 8€/M/0664/001/18/011 


:CRINSS È P A CALUSEM FRIHIO330/00 118/024 


Lé variazioni relative alle procedure citate in allegato devono considerarsi favorevolmente concluse. 


lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


ll presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nelia Gazzeita 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Estratto provvedimento UPC/1/933 del 21 ottobre 2008 


Tipo di Modifica: Variazioni di tipo | che non comportano Modifica Stampati 
Le variazioni relative alle procedure citate in allegato devono considerarsi favorevolmente concluse. 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla datadi scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giomo successivo alla sUaypubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale delta Repubblica Italiana. 
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27-11-2008 


Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE 


Serie generale - n. 278 


Provvedimento UPCH 333 dei 21/10/2008 


i Procedura Europea 


PATHOS Monia: 


ATP4/OTE 1200 7/U004 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Fluoxetina Mylan Generics» 


Estratto provvedimento UPC/1I/609 del 4 novembre 2008 


Specialità Medicinale: FLUOXETINA MYLAN GENERICS 


Confezioni; relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio in)Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Titolare AIC: MYLAN S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/0118/001/t1/037 
Tipo di Modifica: Modifica relativa al processo di produzione del printipio attivo 


Modifica Apportata: Aggiunta di UQUIFA SA come fornitore delprincipio attivo fluoxetina 
cloridrato in base alla presentazione del Certificato di Idoneità alla 
Farmacopea Europea R1-CEP 1999-071-Rev01, con conseguente 
aggiornamento delle specifiche e dei metodi di test della sostanza attiva per 
il produttori del prodotto finito. 


i lotti già prodotti, possono essere mantenuti inegommercio fino alta data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 


08A08537 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Cefuroxima Hexalb 


Estratto provvedimento UPC/II/610 del 4 novembre 2008 


Specialità Medicinale: CEFUROXIMA HEXAL 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio in Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento, 


Titolare AIC: HEXAL S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/0828/001-002/1/010 
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 


Modifica Apportata: Aggiornamento del Certificato di Idoneità della Farmacopea Europea per 


il produttore della sostanza attiva Sun Pharmaceutical Industries Ltd : 
R1-GEP 2001-353-Rev.01 


Un'ulteriore impurezza è stata specificata nel CEP aggiornato (S-oxide < 
0.20%). 


| dotti già prodotti, possono essere mantenuti in commetcio fino alla data di scadenza indicata in 
efichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno suecessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 


08A08538 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Tamsulosina Arrow» 


Estratto provvedimento UPC/II/611 del 4 novembre 2008 


Specialità Medicinale: TAMSULOSINA ARROVY 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercia. in)Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Titolare AIC: ARROW GENERICS LTD 

Titolare AIC: ARROW GENERICS LTD 

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: HU/H/0108/001/11/015 

Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 


Modifica Apportata: Modifica delle specifiche e dei metodi di test deifa sostanza attiva 
“tamsulosin hydrocloride” 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno»successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Gluscam» 


Estratto provvedimento UPC/II/612 del 4 novembre 2008 


Specialità Medicinale: GLUSCAN 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio in Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Titolare AIC;: ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FR/H/0286/001/1]/005 
Tipo di Modifica: Modifica relativa al processo di produzione del Prodotto Finito 


Modifica Apportata: Aggiunta di un sito di produzione : Advanced Accelerator Applications, 
(14 rue Gustave Eiffel, 10430 Rosières près de Troyes, France) 


I totti gia prodotti, possono essere mantenuti in commercio fiho alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 


08A08540 


_ 49 


27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Spiriva» 


Estratto provvedimento UPC/1I/613 del 4 novembre 2008 


Specialità Medicinale: SPIRIVA 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio, in)\Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Titolare AIC: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: NL/H/0299/001/11/036 
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 


Modifica Apportata: Aggiornamento della documentazione relativa”alla “drug substance” a 
seguito di una via parzialmente nuova di6intesi. 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio, fino alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno sUtcessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. ; 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Steripet» 


Estratto provvedimento UPC/II/614 del 4 novembre 2008 


Specialità Medicinale: STERIPET 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio in Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Titolare AIC: GE HEALTHCARE S.RIL. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0814/001/11/026 


Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 
Modifica Apportata: Incremento della dimensione dei lotti del prodotto da 10-50 GBq a 10-240 
GBa. 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza ‘indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 


08A08542 


27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Boostrix» 


Estratto provvedimento UPC/1I/615 del 4 novembre 2008 


Specialità Medicinale: BOOSTRIX 

Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercia in)Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 

Titolare AIC: GLAXOSMITHKLINE S.P.A. 

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/0210/001-002/11/021 

Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 

Modifica Apportata: New working Seed (Bordetella pertussis) PA - perla produzione degli antigeni 

della pertosse acellulare. 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercioxfino alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore ii giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 


08A08543 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Polioboostrix) 


Estratto provvedimento UPC/II/616 del 4 novembre 2008 


Specialità Medicinale: POLIOBOOSTRIX 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio in Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento, 


Titolare AIC: GLAXOSMITHKLINE S.P.A. 

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/0466/003-004//019 

Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceufica 

Modifica Apportata: Nuovo working seed (Bordetellia pertussis) PÀ - per laproduzione degli antigeni 
della pertosse acellulare. 


| lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fine alla data di scadenza indicata: in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Albumina-LFB» 


Estratto provvedimento UPC/1II/617 del 4 novembre 2008 


Specialità Medicinale: ALBUMINA LFB 


Confezioni: relativamente alie confezioni autorizzate all'immissione in commerciò in) Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Titolare AIC: LFB  -  LABORATOIRES. FRANCAIS. DU  FRACTIONAMENT ET DES 
BIOTECHNOLOGIES 

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FR//0223/001/11/012 

Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 


Aggiunta di un ulteriore sito di produzione*Lès Ulis e di un nuovo “batch 
size” di circa 2800 Litri per la produzione del fibrinogeno T1. 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza’ indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorio=successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Albumina LFB» 


Estratto provvedimento UPC/1I/618 del 4 novembre 2008 


Specialità Medicinale: ALBUMINA LFEB 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio in Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Titolare AIC: LFB. -  LABORATOIRES. FRANCAIS. DU  FRACTIONAMENT ET DES 
BIOTECHNOLOGIES 

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FR/H/0223/001/11/010 

Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 


Modifica Apportata: Modifica della sez. 3.2.8.2.3 dati relativi al piasma per il frazionamento: 
aggiunta di un nuovo centro regionale (DRK NSTOB ). 


| lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio finto alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale delia Repubblica Italiana. 


08A08546 
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27-11-2008 


Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE 


Serie generale - n. 278 


Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Ratacand-Plus» 


Estratto provvedimento UPC/11/619 del 4 novembre 2008 


Specialità Medicinale: RATACAND PLUS 


Confezioni: 


034186015/M - "8/12,5" 7 COMPRESSE IN BLISTER 

034186027/M - "8/12,5" 14 COMPRESSE IN BLISTER 
034186039/M - "8/12,5" 15 COMPRESSE IN BLISTER 
034186041/M - "8/12,5" 28 COMPRESSE IN BLISTER 
034186054/M - "8/12,5" 30 COMPRESSE IN BLISTER 
034186066/M - "8/12,5" 50 COMPRESSE IN BLISTER 
034186078/M - "8/12,5" 56 COMPRESSE IN BLISTER 
034186080/M - "8/12,5" 98 COMPRESSE IN BLISTER 


034186092/M - "8/12,5" 983X1 COMPRESSE IN BLISTER 
034186104/M - "8/12,5" 100 COMPRESSE IN-BLMISTER 
034186116/M - "8/12,5" 300 COMPRESSE IN BLISTER 
034186128/M - "8/12,5" 100 COMPRESSE.IN FLACONE 


034186130/M - 16/12,5 7 COMPRESSE\!N'BLISTER 

034186142/M - 16/12,5 14 COMPRESSE IN BLISTER 
034186155/M - 16/12,5 15 COMPRESSE IN BLISTER 
034186167/M - 16/12,5 28 COMPRESSE IN BLISTER 
034186179/M - 16/12,5 30 COMPRESSE IN BLISTER 
034186181/M - 16/12,5 50 COMPRESSE IN BLISTER 
034186193/M - 16/12,5 56\COMPRESSE IN BLISTER 
034186205/M - 16/12,5-98 COMPRESSE IN BLISTER 


034186217/M - 16/12:5 98 X1 COMPRESSE IN BLISTER 


034186229/M - 16/1275 100 COMPRESSE IN BLISTER 
034186231/M - 16/12,5 300 COMPRESSE IN BLISTER 


034186243/M + 16/12,5 100 COMPRESSE IN FLACONE 


Titolare AIC: ASTRAZENEGA S.P.A. 

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: 5E/H/0162/001-002/1/045 
Tipo di Modifica: Modifica stampati 

Modifica Apportata:. Armonizzazione del Foglio Illustrativo e delle Etichette inciuso il test di leggibilità 


27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


In conformità all'Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio lllustrativo e alle Etichette dovranno altresì essere apportate entro” 180 
giorni dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento. 

Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezion@*che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento. 


Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno éssere ritirate dal 
commercio. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano 
«Captopril Idroclorotiazide Ratiopharm Italia» 


Estratto provvedimento UPC/1I/620 del 4 novembre 2008 


Specialità Medicinale: CAPTOPRIL IDROCLOROTIAZIDE RATIOPHARM ITALIA 

Confezioni:  036995013/M - "50 MG+25MG COMPRESSE"12 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL 
036995025/M - "50 MG+25MG COMPRESSE"20 COMPRESSE INMBLISTER PVC/AL 
036995037/M - "50 MG+25MG COMPRESSE"28 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL 
036995049/M - "50 MG+25MG COMPRESSE "30 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL 
036995052/M - "50 MG+25MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL 
036995064/M - "50 MG+25MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL 
036995076/M - "50 MG+25MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL 
036995088/M - "50 MG+25MG COMPRESSE"10 COMPRESSE IN BLISTER PVC/AL 
036995090/M - "50 MG+25MG COMPRESSE"12XSOMPRESSE IN FLACONE PPE 
036995102/M - "50 MG+25MG COMPRESSE" 20 COMPRESSE IN FLACONE PPE 
036995114/M - "50 MG+25MG COMPRESSE"28 COMPRESSE IN FLACONE PPE . 
036995126/M - "50 MG+25MG COMPRESSE "30 COMPRESSE IN FLACONE PPE : 
0369951 38/M - "50 MG+25MG COMPRESSE" 60 COMPRESSE IN FLACONE PPE:. 
035995140/M - "50 MG+25MG COMPRESSE" 50 COMPRESSE IN FLACONE PPE 
036995153/M - "50 MG+25MG COMPRESSE" 100 COMPRESSE IN FLACONE PPE 

Titolare AIC: RATIOPHARM ITALIA S.R.L. 

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/0149/002/11/037 DK/H/0149/002/N01 

Tipo di Modifica: modifica stampati 


Modifica Apportata: Modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto alle sezioni G.3e 
6.4 e conseguenti modifiche al Foglio Iilustrativo e alle Etichette. 


In conformità all'Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodòtto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche reiative al Foglio IIlustrativo e alie Etichette dovranno altresì essere apportate entro 90 giorni 
dalla data di entrata in vigore dei presente provvedimento. 

Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento. 


Pertanto, entro la($eadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio. 


ll presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 


08A08548 


27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Blopresid» 


Estratto provvedimento UPC/1II/621 del 4 novembre 2008 


Specialità Medicinale: BLOPRESID 
Confezioni:  034187017/M - 7 COMPRESSE IN BLISTER 
034187029/M - 14 COMPRESSE IN BLISTER 
034187031/M - 20 COMPRESSE IN BLISTER 
034187043/M - 23 COMPRESSE IN BLISTER 
034187056/M - 50 COMPRESSE IN BLISTER 
034187068/M - 56 COMPRESSE IN BLISTER 
034187070/M - 98 COMPRESSE IN BLISTER 
034187082/M - 98X1 COMPRESSE IN BLISTER 
034187094/M - 100 COMPRESSE IN BLISTER 
034187106/M - 300 COMPRESSE IN BLISTER 
0344187118/M - 16/12.5 MG 7 COMPRESSE IN BLISTER (AL) 
034187120/M - 16/12.5 MG 14 COMPRESSE IN'BLISTER (AL) 
034187132/M - 16/12,5 MG 20 COMPRESSEINBLISTER (AL) 
034187 144/M - 16/12.5 MG 28 COMPRESSE IN BLISTER (AL) 
034187157/M - 16/12.5 MG 50 COMPRESSE IN BLISTER (AL) 
034187169/M - 16/12.5 MG 56 COMPRESSE IN BLISTER (AL) 
034187171/M - 16/12.5 MG 98 COMPRESSE IN BLISTER (AL) 
034187183/M - 16/12.5 MG 100 COMPRESSE IN BLISTER (AL) 
034187195/M - 16/12.5 MG 300 GOMPRESSE IN BLISTER (AL) 
Titolare AIG: TAKEDA ITALIA FARMACEUTIGVS.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/4/0163/001-002//025 SE/H/0163/001-002/R02 
Tipo di Modifica: Modifica stampati 


Modifica Apportata: Armonizzazioneal QRD template. 
Armonizzazione)del Foglio Illustrativo e delle Etichette. 


In conformità all'Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento:: le 
modifiche relative al Foglio Wilustrativo e alle Etichette dovranno altresì essere apportate entro 180 
giorni dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento. 

Trascorso il suddetto ‘tèrmine non potranno più essere dispensate ai pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento. 

Pertanto, entro ia(scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale dellaRepubblica Italiana. 


08A08549 


27-11-2008 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 278 


Variazione di tipo II, secondo procedura di mutuo riconoscimento, del medicinale per uso umano «Myfortic» 


Estratto provvedimento UPC/11/622 del 4 novembre 2008 


Specialità Medicinale: MYFORTIC 

Confezioni:  036511018/M - “180 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI RIVESTRREXCON FILM" 
20 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC 
036511020/M - “180 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI RIVESTITE CON FILM" 
50 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC 
036511032/M - "180 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI RIVESTITE CON FILM" 
100 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC 
036511044/M - "180 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI RIVESTITE CON FILM" 
120 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVG 
036511057/M - "180 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI RIVESTITE CON FILM" 
250 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVC î 
036511069/M - "360 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI RIVESTITE CON FILM" 
50 COMPRESSE IN BLUISTER PA/AL/PVO 
036511071/M - "360 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI RIVESTITE; CON FILM" 
100 COMPRESSE IN BLISTER PA/AL/PVE 
036511083/M - "360 MG COMPRESSE/GASTRORESISTENTI RIVESTITE CON FILM" 
120 COMPRESSE IN BLISTER PA/AW/IPVE 
036511095/M - "360 MG COMPRESSE GASTRORESISTENTI RIVESTITE CON FILM" 
250 COMPRESSE iN BLISTER PA/AL/PVC 

Titolare AIC: NOVARTIS FARMA S.P.A. 

N° Procedura Mutuo Riconoscimento:  FR/H/0239/001-002/1/014 FR/H/0239/001-002/11/016 

FR//0239/001-002/1/016 FR/H/0239/001-002/1/017 
FR/H/0239/001-002/1/018 
Tipo di Modifica: Modifica stampati 


Modifica Apportata: Aggiornamento”de! Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto alle sezioni 
4.4-4.6 —4.8e 6.6 conseguenti modifiche al Foglio Illustrativo. 
Armonizzazione del Foglio Illustrativo e delle Etichette 


In conformità all'Allegato, che costituisce parte integrante de! presente provvedimento il: Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al: Riassunto 
delle Caratteristiche del>Prodotto dalla data di entrata in vigore dei presente provvedimento; le 
modifiche relative alFoglio Illustrativo e alle Etichette dovranno altresì essere apportate entro 90 giorni 
dalia data di entrata inwigore del presente provvedimento. 

Trascorso ii suddetto termine mon potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento. 

Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio: 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alia sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficialedella Repubblica Italiana. 


08408550 
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